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園區成立背景 

《粵澳合作框架協議》首個落地項目

2011年3月《粵澳合作框架協議》簽署儀式1 2 2011年4月 粵澳合作中醫藥科技産業園啓動儀式



領導關懷

習近平總書記2018年廣東之行第一站

2018年10月22日下午，中共中央總書記、國家主席、

中央軍委主席習近平考察粵澳合作中醫藥科技産業園。

他指出， 中醫藥學是中華文明的瑰寶。要深入發掘

中醫藥寶庫中的精華，推進産學研一體化，推進中醫

藥産業化、現代化，讓中醫藥走向世界。

“

”



領導關懷

他强調， 建設橫琴新區的初心就是為澳門

産業多元發展創造條件。橫琴有粵澳合作的

先天優勢，要加強政策扶持，豐富合作內涵，

拓展合作空間，發展新興産業，促進澳門經

濟發展更具活力。

來源：新華日報、央

視網、人民網、澳門

日報、香港文匯報等

多家媒體報道

“

”



發展機遇

發展促進澳門經濟適度多元的新産業

緊隨國家對中醫藥發展的大戰略方向，推動澳門經濟適度

多元發展的重要舉措之一。
1 澳門施政報告多次為産業園指明發展路徑。2

◆對接國家“十四五”規劃、《粵港澳大灣區發展規劃綱要》，

以“二五”規劃和“1+4”經濟適度多元發展策略。

◆以中醫藥研發製造推動大健康産業發展。

◆積極推進四大重點産業發展，逐步提升四大産業的比重。

◆促進中藥産業高質量發展。

◆大健康産業與綜合旅游業實現聯動發展。

◆中醫藥管理水平進一步提升。

◆國家“十四五”規劃：支持澳門發展中醫藥研發製造。

◆粵港澳大灣區發展規劃綱要：支持澳門中醫藥科技産業發展平台建設；

支持橫琴粵澳合作中醫藥科技産業園等重大創新載體建設。

◆橫琴粵澳深度合作區建設總體方案：發展中醫藥等澳門品牌工業。

◆《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》：一是簡化外用中

成藥註册審批流程；二是推進中醫藥産品創新研發；三是加強中醫藥政策

和技術研究。



園區榮譽 

中醫藥産品海外註册

公共服務平台（橫琴）

粵港澳中醫藥政策

與技術研究中心

廣東省藥品監督管理局

駐産業園聯絡辦公室

博士後科研工作站粵澳醫療機構

中藥製劑中心

國家級科技企業孵化器 國家中醫藥服務出口基地國家級科技企業孵化器

培育單位（省級孵化器）

澳門特別行政區藥物監督

管理局産業園服務中心

全球服務實踐案例——打造

“以醫帶藥”拓展葡語系國

家中醫藥服務貿易新模式



優勢平台

廣東省藥品監督管理局駐
産業園聯絡辦公室

澳門藥物監督管理局
産業園服務中心

粵澳醫療機構
中藥製劑中心

粵港澳中醫藥政策
與技術研究中心

各級藥品監督管理部門支持産業園中醫藥産業高質量發展

➢ 2020年9月，國家藥品監督管理局等八部門聯合印發《粵港澳

大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》，提出六項重點

任務，落實“放管服”，深化融合發展，其中明確支持在橫琴

粵澳合作中醫藥科技産業園發展中醫藥産業。

➢ 各級藥監部門授予産業園“粵港澳中醫藥政策與技術研究中心” 

“澳門藥物監督管理局産業園服務中心” “廣東省藥品監督管

理局駐産業園聯絡辦公室”“粵澳醫療機構中藥製劑中心” 等

資質牌照，積極探索新業態、新模式下的大灣區中醫藥科學監

管融合、體制機制銜接和産業協同發展。

➢ 産業園在醫藥政策諮詢和技術支持、加強中醫藥政策和技術研

究、推進中醫藥産品創新研發、發展醫療機構製劑、打造“澳

門藥品、橫琴生産、澳門監製”品牌、促成內地醫療機構中藥

製劑首次跨境至澳門使用等方面取得一系列突破性成果。



優勢平台—澳門藥物監督管理局産業園服務中心

澳門藥物監督管理局産業園服務中心掛牌運行2023年8月2日

常規諮詢

宣講活動

技術交流

政策法規和技術常規諮詢、解答服務

開展政策法規和技術的宣講活動

開展中藥評審相關專項交流會議

政策研究
開展澳門中藥政策法規等專項課題研究，探索政策
創新，共同爭取國家的支持

聯繫我們

郵箱：
isaf_gm@gmtcmpark.com

電話：
0756-2167093（工作日 9:30-11:00，14:00-17:00）

服務內容：
提供澳門中成藥註册的常規政策諮詢和技術指導

服務對象：
有意向申請澳門中成藥註册的企業、機構

諮詢方式：
電話及郵件諮詢



優勢平台—粵港澳中醫藥政策與技術研究中心

共建單位 廣東省藥品監督管理局、國家藥監局南方醫藥
經濟研究所、粵澳合作中醫藥科技産業園

藥政諮詢

政策及技術研究

專項課題研究

政策法規和技術常規諮詢、解答服務

開展大灣區中醫藥政策、關鍵技術、行業發展趨勢等
研究，探索和促進政策先行先試

探索推動粵港澳中醫藥産業標準化、現代化、國際化
的技術路徑，助力粵港澳大灣區中醫藥高地建設

培訓與會議 舉辦專題培訓、沙龍和大型産業會議，
營造良好的産業發展氛圍



優勢平台—粵澳醫療機構中藥製劑中心

國家發展改革委、商務部發布《關於支持橫琴粵澳深度合作區放寬市場准入特別措施的意見》

（十一）放寬中醫藥市場准入。鼓勵澳門醫療機構中藥製劑在粵澳醫療機構中藥製劑中心研

發、生産。允許粵澳醫療機構中藥製劑中心承接廣東省外醫療機構中藥製劑的委托配製。支持

經由粵澳醫療機構中藥製劑中心研發的醫療機構中藥製劑向中藥新藥轉化，符合有關規定的，

可不開展Ⅰ、Ⅱ期臨床試驗。

澳門法規支持

澳門第20/ISAF/2022號批示《中成藥註册卷宗技術要求》【倘創新藥為已有 5 年或以上的使用

經驗或具有 300 例以上的完整臨床病歷的醫院製劑，且中成藥的配方、工藝、劑型及臨床應用

等與該醫院製劑一致，可僅提供一般文件、藥學研究數據及 III 期臨床研究資料】。

內地法規及政策支持
《粵港澳大灣區藥品醫療器械監管創新發展工作方案》【支持在橫琴粵澳合作中醫藥科技産業

園設立中醫藥産品創新孵化中心，鼓勵中醫醫療機構在産業園發展醫療機構製劑】。

《中藥註册管理專門規定》第二十三條、第二十六條：豁免來源於醫療機構製劑的中藥新藥的

部分申報資料。

橫琴政策支持              

粵澳醫療機構中藥製劑中心牽頭，推動內地醫療機構中藥製劑跨境至澳門醫院使用試點工作落

地：10月25日，廣東省中醫院的5個醫療機構中藥製劑成功跨境至澳門鏡湖醫院使用。

內地醫療機構中藥製劑跨境至澳門醫院使用



粵澳藥業介紹

粵澳藥業有限公司成立於2016年，屬澳門特區政府公

公共資本企業。公司按照中國及歐盟GMP標準建設，具備

完善的生産及質量管理體系。公司憑藉先進的軟硬件設施

設備及過硬的技術實力，為客戶在中藥及相關産品的研發、

註册、生産、營銷等環節提供技術支持服務，助力合作企

業降低産品的研發成本，控制研發風險，加速産品研發、

註册及上市進程。



公司使命

《橫琴粵澳深度合作區建設總體方案》

深合區發展中醫藥澳門品牌工業的重要載體

粵澳藥業作為橫琴粵澳深度合作區唯一通過中國和歐盟GMP認證

的公司，是貫徹落實《橫琴粵澳深度合作區建設總體方案》中關於

“發展中醫藥澳門品牌工業”以及“對在澳門審批和註册、在合作區

生産的中醫藥産品、食品及保健品，允許使用‘澳門監造’、‘澳門

監製’或‘澳門設計’標誌”政策的重要載體。



股東架構

澳門投資發展股份有限公司

Macau Investment and Development Ltd.

珠海大橫琴集團有限公司

Zhuhai Da Heng Qin Investment Co.,Ltd.

粵澳藥業有限公司

Guangdong-Macao Pharmaceutical Co., Ltd.

粵澳中醫藥科技産業園開發有限公司

Guangdong-Macao Traditional Chinese Medicine 
Technology Industrial Park Development Co.,Ltd.

澳門特別行政區政府

Macau Special Administrative 
Region Government

廣東省財政廳

Department Of Finance 
Of Guangdong Province

珠海市人民政府國有資産
監督管理委員會

State-owned Assets Supervision and 
Administration Commission,the People's 

Government of Zhuhai city

100%

100%

70% 30%

9.79% 90.21%



服務內容

✓ 中藥材/中藥飲片檢驗服務

01
服務中醫藥澳門品牌工業

✓ 擬申報澳門中成藥批文的註册批委托生
産服務以及澳門註册諮詢和註册代理

✓ 港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務

✓ 澳門中藥健康食品研發、備案及提取物
委托生産服務

✓ GMP認證諮詢服務（服務澳門）

 

02        服務中醫藥産學研，推進
中醫藥産業化、現代化

✓ 擬申報內地藥品批文的中試批、臨床
批、商業批的委托生産和檢驗服務

✓ 醫療機構中藥製劑研發、備案/註册
及委托配製服務

✓ 港澳藥物跨境委托生産服務



資質證書

2018
8月

2019
8月

2016
5月

2019
9月

取得藥品生産許可證

取得中國GMP證書

通過歐盟GMP現場檢查

2019
12月

粵澳醫療機構中藥
製劑中心掛牌

2023
6月

藥品生産許可證換發新證

2024
1月

工商註册成立

廣東省中藥協會副會長單位



辦公及生産場所

研發檢測大樓 GMP中試生産大樓

提取大樓

研發檢測
   大樓

GMP中試
生産大樓

提取大樓

粵澳合作中醫藥科技産業園



軟硬件設施

提取大樓

按照歐盟及中國GMP標準建設

建築面積5321平方米，包括中藥材儲存、中

藥前處理、提取、濃縮、乾燥等功能。

引入智能生産理念，采用垂直物流設計和智能

化控制系統，降低了人為差錯、污染和交叉污

染的風險。



軟硬件設施

中藥前處理及提取車間工序及産能

前處理 挑揀、洗藥 潤藥 切藥 烘藥

提 取 水提取 乙醇提取 揮發油提取 滲漉提取

過 濾 管式離心 碟式離心 板框過濾器

精 製 醇沉法 酸碱沉法

乾 燥 減壓真空乾燥 連續帶式乾燥 噴霧乾燥

常見工藝路線 挑揀-稱量-提取-濃縮-乾燥-粉碎

産 能 單次投料量5kg-700kg

交 付 中藥提取物



軟硬件設施

按照中國及歐盟GMP認證標準建設，

引進美國、德國、意大利等國的先進

生産設備。

滿足片劑、硬膠囊劑、顆粒劑、丸劑及

搽劑共五個劑型的生産需求。

01 02

口服固體製劑及搽劑車間

濕法制粒機 壓片機顆粒包裝綫數粒綫



軟硬件設施

口服固體製劑及搽劑車間工序及産能

工序\劑型 顆粒劑 片劑 硬膠囊劑 丸劑 搽劑

製粒 一步制粒、濕法製粒、乾法製粒 製軟材 配液

乾燥 烘箱乾燥、流化床乾燥 微波乾燥 /

成型 / 壓片 膠囊填充 製丸 玻璃瓶灌裝

包裝 顆粒分裝 高密度聚氯乙烯瓶裝/泡罩包裝
高密度聚氯
乙烯瓶包裝

玻璃瓶灌裝

常見工藝路線 粉碎-稱量-制粒-混合-過篩-顆粒分裝/壓片/膠囊填充/灌裝/製丸-包裝

年産能 1500萬袋 3.75億片 1.25億粒 30噸 600萬瓶

交付 商業化産品（含研發樣品）



軟硬件設施

◆質量檢測中心

✓ 建築面積2526平米，按歐盟和中國GMP標準設計，主要

儀器設備採用國際一流品牌

✓ 檢驗區根據功能的不同設有原子吸收室、氣相室、液相室、

理化室、微生物限度檢查室等

✓ 用於藥品研發、國際註册、生産過程中原料、輔料、包裝

材料和成品放行等GMP要求的全部研究項目



業務總體情况 - 平台的重要性

粵澳藥業由澳門特區政府間接控股，是深合區唯一一家藥品生産

企業，肩負著促進澳門經濟適度多元發展、推動澳門以中醫藥研發

製造為切入點的大健康産業發展的重任，是國家落實粵港澳大灣區

中醫藥高地和澳門品牌工業的重要平台；在推動大灣區醫療機構中

藥製劑向中藥新藥轉化發揮引領作用；是在合作區生産的中醫藥産

品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’或‘澳門設計’標志”的唯

一藥品中試及生産平台；在落實澳門“1+4”經濟適度多元發展方

面，承擔重要使命及任務。

提供業務範圍和對産業帶動的重要性

1.醫療機構中藥製劑研發、備案/註册及委托配製/生産服務；

2.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務；

3.藥品研發、中試及委托生産服務；

4.澳門中成藥註册諮詢和代理服務；

5.中藥材/中藥飲片檢驗服務；

6.澳門  GMP認證諮詢服務。 粵澳藥業是深合區唯一符合澳門中成藥註册
“委托製造”要求的製藥企業（橫琴製造）



業務總體情况 - 平台的稀缺性

粵澳藥業由澳門特區政府間接控股，是深合區唯一
一家藥品生産企業，肩負著促進澳門經濟適度多元發
展、推動澳門以中藥研發製造為切入點的大健康産業
發展的重任。是國家落實粵港澳大灣區中醫藥高地和
澳門品牌工業的重要平台；為推動大灣區醫療機構中
藥製劑向藥新藥轉化發揮引領作用。是在合作區生産
的中醫藥産品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’或
‘澳門設計’標志”的唯一的藥品中試及生産平台；
在落實好澳門“1+4”經濟適度多元發展方面，承擔
的重要使命及任務。

提供業務範圍和對産業帶動的重要性

1. 醫療機構中藥製劑研發、備案/註册及委托配製/生

産服務；

2.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册服務；

3.研發、中試及委托生産服務；

4. 澳門中成藥註册諮詢和代理服務；

5.中藥材/中藥飲片檢驗服務；

6.澳門  GMP認證諮詢服務。

1. 國家落實粵港澳大灣區中醫藥高地/澳門品牌工業的戰略平台

在合作區生産的中醫藥産品，使用‘澳門監造’、‘澳門監製’

或‘澳門設計’標志”的唯一的藥品中試及生産平台。

2. 推動琴澳中醫藥産業發展的重要載體和平台澳門中成藥註册有

關法律法規及第191/2021號行政長官批示規定：申請澳門註册

的中成藥品種註册批的生産必須在澳門或橫琴製造。粵澳藥業是

唯一的符合澳門中成藥註册“委托製造” 要求（橫琴製造）的藥

品生産企業。

3. 落實合作區放寬中醫藥市場准入若干措施的重要載體

國家發展改革委、商務部發布《關於支持橫琴粵澳深度合作區放

寬市場准入特別措施的意見》第（十一）條明確提出：…鼓勵澳

門醫療機構中藥製劑在粵澳醫療機構中藥製劑中心研發、生産。

允許粵澳醫療機構中藥製劑中心承接廣東省外醫療機構中藥製劑

的委托配製。…”



發展規劃 

粵澳藥業作為落實澳門特區政府發展中醫藥大健康産業施政方針的重要平台，作為深合區目前唯一一家通過GMP

認證的産業中試及生産平台，始終秉承著促進澳門經濟適度多元發展、扶持澳門企業成長和發展的初衷，始終不忘推

進深合區中醫藥産學研合作，推進中醫藥産業化、現代化的重要使命，從中成藥、健康食品等産品的研發、註册、生

産、國內外市場拓展等多維度、多領域助力澳門及深合區企業快速發展。

未來，粵澳藥業將持續為境內外藥品研發機構、藥品生産企業、藥品上市許可持有人、醫療機構等主體，提供澳

門中醫藥産品註册、院內製劑的中藥新藥轉化研發服務，提供中藥大健康産品/提取物生産、開發、工藝優化、委托生

産、檢驗、註册諮詢代理及GMP管理體系輔導等全鏈條服務。
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澳門中成藥註册監管法規體系

第11/2021號法律

《中藥藥事活動及中成藥註册法》

2項
社會文化司司長批示

3項
行政長官批示

第46/2021號行政法規
《中藥藥事活動及中成藥註册

法施行細則》

25項
技術性指示

• 中藥藥事活動場所的間隔、設施及設備
的要求，澳門特別行政區所用中藥材表
等批示

• 中藥藥事活動准照以及中成藥註册證明書
的式樣、註册收費表、橫琴製造等批示

• 中成藥註册卷宗技術要求、委托製造等



澳門中藥藥事活動及範圍

中藥藥事活動

中成藥中藥提取物 中藥材 中藥飲片

製造 進口、出口、批發 中藥房零售

備註：中藥材包括毒性中藥材或普通中藥材、其飲片或提取物。
中藥配方單味顆粒為中藥飲片的補充。

• 有效期為三年；
• 中藥製藥廠亦可製造：其他
中藥飲片及中藥提取物；其
他與衛生健康有關的産品

中藥製造准照 中藥進出口批發准照

• 有效期為一年

中藥房准照

• 有效期為一年

准照類別



澳門中成藥委托製造規定

中成藥

製藥廠
(受托方)

委托方 書面合同

中藥飲片或
中藥提取物

醫院製劑

按方特製的
中成藥

藥物監督管理局預先許可

* 受托方不得再委托第三方製造

粵澳藥業有限公司為橫琴合作區唯一一家藥品生産企業

政策依據：
1、第191/2021號行政長官批示 《規定如屬在橫琴製造的中成藥，其註册或續期申請無須附同原産國或地區，又或來源國或地區主
管當局發出的中成藥註册或銷售證明書》
2、第11/ISAF/2022號批示《中藥委托製造監督管理規定》



服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

澳門跨境委托生産藥品上市

2023年9月，澳門首個“橫琴生産、澳門監製”的澳門藥品“馬交牌千里追風油”跨境委托粵澳藥業有限公司生産，並在澳門面向公衆銷售。

該産品也是澳門藥監局成立以來及澳門《中藥委托製造監督管理規定》頒布實施以來的首個跨境委托生産項目。

      2023年10月，承接澳門首個已上市口服中成藥委托生産，擬於2024年7月在澳門上市銷售。



服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

首個跨境委托研發提取大健康産品在澳開售

完成首個澳門大健康産品跨境委托研發提取。2024年1月，由粵澳藥業受托研發並提取中藥材原料的一款大健康産品在澳門各大藥房

公開發售，開啓琴澳中醫藥大健康合作新篇章。該産品首次成功實現橫琴生産的中藥複方提取物出口至澳門，實現了“橫琴研發提取+澳

門生産”的發展模式。



服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

澳門藥品“止痛活絡摩擦膏”進入內地醫療機構臨床目錄

2023年12月，由粵澳藥業提供技術支持並在內地獲得註册批文的澳門外用中成藥“止痛活絡摩擦膏”在粵澳藥業的推動下，

進入珠海市中西醫結合醫院，成為首個通過CEPA政策進入內地醫療機構臨床用藥目錄的澳門中成藥品種。



服務中醫藥澳門品牌工業-相關案例

兩度配合澳門特別行政區政府工商業發展基金，支持澳門醫藥企業發展

◆ 2024年度計劃：  6家企業 18款産品 1項服務

為持有澳門藥物工業生産准照/中藥製造准照的全部企業（6家）提供産業升級服務

◆ 2023年度：  2家企業 3款産品 



服務中醫藥産學研，推進中醫藥産業化、現代化-相關案例

澳門高校科研項目的成果轉化服務

2024年3月21日，中山陳星海中西醫結合醫院、

澳門金創克有限公司、粵澳藥業有限公司三方共

同簽署合作協議，合作品種為首個由澳門大學自

主研發，由澳門轉化醫學研究院、陳星海醫院、

澳門金創克有限公司共同協作轉化的“杜仲多糖

創傷外用敷料”。三方擬依托粵澳藥業“粵澳醫

療機構中藥製劑中心”的專業化服務平台優勢，

在醫療機構開展新型中藥製劑的開發，推動醫療

機構製劑中藥新藥的轉化應用，以創新激活培育

中醫藥産業的新質生産力。



為內地藥企提供澳門中成藥註册及生産服務-相關案例

為內地藥企提供澳門中成藥註册及生産服務

粵澳藥業作為合作區唯一的藥品生産平台，在澳門藥品研發、註册過程中為企業

提供中試生産、臨床試驗藥物生産、註册批生産服務以及藥品的上市批生産服務。



推動中醫藥産品“走出去、引進來”

1.港澳已上市傳統外用中成藥簡化註册項目

2.醫療機構中藥製劑的開發和註册備案項目

1.澳門同名同方藥項目
2.已上市産品的二次開發項目
3.啓動澳門中藥創新藥開發項目

1.共承接8個品種，已獲得1個品種的《藥品註册證書》

2.共承接14個品種，已完成8個品種在廣東省藥監局的備案

1.共承接5個品種，已獲得2個品種的澳門預銷售許可
2.共承接1個品種（澳門），完成産品研發
3.推動內地多家知名藥企在澳門申請中成藥註册

內地

澳門

國際

13款産品成功在莫桑比克註册，9款産品成功在巴西註册，累計15款産品進入國際市場銷售；莫桑比克中醫藥中

心項目籌備辦公室在馬普托揭牌。

葡語市場 Portuguese-

speaking Markets
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